sp.zn. sukls337294/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

5-Fluorouracil Ebewe 50 mg/ml injekéni roztok
fluoruracil

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékafe nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek 5-Fluorouracil Ebewe a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek 5-Fluorouracil Ebewe pouzivat
Jak se ptipravek 5-Fluorouracil Ebewe pouziva

Mozné nezadoucti ucinky

Jak ptipravek 5-Fluorouracil Ebewe uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je piipravek 5-Fluorouracil Ebewe a k ¢emu se pouZiva

Fluoruracil se pouziva k [é€bé riznych nadorovych onemocnéni. Mlze byt pouzit samostatné, ale
Castéji se pouziva v kombinaci s jinymi protinadorovymi 1éCivy.
Pripravek je urcen k 1écbé dospélych a dospivajicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek 5-Fluorouracil Ebewe pouZivat
NepouZzivejte pripravek 5-Fluorouracil Ebewe

- jestlize jste alergicky(a) na fluoruracil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé¢ 6)

- jestlize vite, Ze nemate Zadnou aktivitu enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD) (iplny
deficit DPD)

- jestlize trpite poSkozenim kostni dfené, zvlasté pokud bylo zplsobeno jinymi zplsoby 1€cby
(vCetné ozatovani nebo jinych 1ekli pouzivanych k 1é¢bé rakoviny)

- jestlize trpite zavaznymi zménami poctu krevnich bun€k (budou Vam provadény krevni testy)

- jestlize trpite nadmérnym krvacenim

- jestlize trpite zanétem sliznice dutiny Ustni, jazyka, rtti nebo tvaii (stomatitida)

- jestlize mate bolaky (viedy) v ustech, zaludku a stievech

- jestlize trpite silnym prijmem

- jestlize mate zavazné problémy s jatry a/nebo ledvinami

- jestlize trpite zdvaznymi infekénimi chorobami

- jestlize trpite zavaznou celkovou slabosti

- pfi o¢kovani zivymi vakcinami (béhem 1é¢by fluoruracilem je nutno se mu vyhnout)

- jestlize kojite

- jestlize jste nyni nebo jste byl(a) 1écen(a) v poslednich 4 tydnech brivudinem pfi 1é€bé herpes
zoster (plané nestovice, pasovy opar).
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Upozornéni a opatieni
Fluoruracil ma byt podavan pouze lékarem nebo pod piimym dohledem lékate se zkusenostmi v 1é¢bé
cytostatiky.

Pted pouzitim piipravku 5-Fluorouracil Ebewe se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

— jestlize vite, ze mate castecny deficit aktivity enzymu dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD).

— jestlize se u nékoho z Vasi rodiny vyskytuje ¢astecny nebo uplny deficit enzymu
dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD).

— jestlize mate problémy se srdcem. Informujte svého 1ékare, pokud mate béhem 1écby bolest na
hrudi. Pfi zdvazné srde¢ni toxicité se 1é€ba ukonci.

— pokud mate snizenou funkci ledvin nebo jater nebo Zloutenku.

Deficit DPD: Deficit DPD je geneticky stav, ktery obvykle neni doprovazen zdravotnimi potizemi,
pokud neuzivate urcité 1éky. Pokud mate deficit DPD a je Vam podéavan ptipravek 5-Fluorouracil
Ebewe, jste vystaven(a) zvySenému riziku zavaznych nezadoucich ucinkt (uvedenych v bodé 4 Mozné
nezadouci ucinky). Pfed zahajenim 1é¢by se doporucuje provést vysetieni na deficit DPD. Pii nulové
aktivit¢ enzymu Vam nesmi byt piipravek 5-Fluorouracil Ebewe podan. Pfi snizené aktivité enzymu
(Castecny deficit) Vam lékai mize predepsat nizsi davku. K vyskytu zdvaznych a zivot ohrozujicich
nezadoucich U¢inkd ale mize dojit i pii negativnim vysledku vySetfeni na deficit DPD.

Pokud jste [éCen(a) fluoruracilem, mnozstvi bilych krvinek a krevnich destic¢ek v krvi se snizi. To by
mohlo vést ke krvaceni nebo tvorbé modfin a ke zvySenému riziku infekci.

Osetiujici lékat bude dbat na vhodnou 1écbu; mohlo by byt nezbytné, abyste byl(a) izolovan(a) od
ostatnich pacientt.

Rovnéz Vas mohou postihnout viedy a bolaky v ustech, zavazny prijem nebo krvaceni; Vas 1ékar
muze rozhodnout, Ze se 1écba prerusi nebo ze se upravi davky, pokud k tomu dojde.

Okamzité kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce, pokud zaznamenate nésledujici znamky
nebo piiznaky: novy vyskyt zmatenosti, dezorientaci nebo jinak zménény duSevni stav, potize

s rovnovahou nebo koordinaci, poruchy zraku. Mohou to byt pfiznaky onemocnéni mozku
(encefalopatie), které, pokud se neléci, mize vést ke kdmatu a amrti.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek 5-Fluorouracil Ebewe

Pted zah4jenim lécby informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu. To je velice dulezité, nebot’ soucasné uzivani nékolika rtiznych lé¢iv miize vést
ke zvyseni nebo naopak ke snizeni jejich ucinku.

Nesmite uZivat brivudin (protivirovy lék k 1écbé pasového oparu nebo planych neStovic) ve
stejnou dobu, kdy jste 1é¢en(a) fluoruracilem (véetné piestavky v podavani fluoruracilu).

Pokud jste uzival(a) brivadin, musite po ukonceni 1é¢by brivudinem a pied zahijenim podavani
fluoruracilu vyckat alespoii 4 tydny. Viz také bod ,,NepouZivejte piipravek 5-Fluorouracil
Ebewe*.

Zvysené opatrnosti je tfeba zejména také, jestlize uzivate n€které z nasledujicich lekd:
- kalcium-folinat (kyselinu folinovou). Mlze vyvolat siln€jsi nezadouci Gcinky a tézky prujem.
- cytostatika, ktera se pouzivaji k 1é¢b¢ rakoviny (cyklofosfamid, vinkristin, methotrexat,
cisplatina, doxorubicin) a interferon-a.
- alopurinol (k 1écbé dny). Miize zptsobit, ze tento 1ék nebude fungovat tak, jak by mél.
- mitomycin (k 1é¢bé rakoviny). Pokud se pouziva v kombinaci s timto lékem dlouhodobg,
mohou Vas postihnout dalsi nezadouci t€inky.

2/7




- fenylbutazon (nesteroidni antirevmatikum), sulfonamidy (antibiotika) nebo aminofenazon,
protoZe se nesméji uzivat predtim, nez zacnete tento 1€k uzivat, nebo béhem lécby timto 1ékem.

- chlordiazepoxid, disulfiram, griseofulvin a isoniazid. Mohou zesilit terapeutické ucinky tohoto
1¢ku.

- dalsi pripravky, které snizuji funkci kostni difen¢ (myelosupresiva), jako je jind protirakovinna
1é¢ba, nebo podstupujete ozafovani. Mize byt nutna uprava davky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Fluoruracil mize byt béhem téhotenstvi podavan pouze tehdy, pokud potencialni ptinos ospravedliiuje
mozné riziko pro plod. Jste-li ve véku, kdy mtizete ot€hotnét, musite béhem 1écby a po dobu alespoii 6
mgesict po jejim ukoncéeni pouzivat ii¢innou antikoncepci a nesmite béhem 1écby otéhotnét.

Pokud béhem lécby otéhotnite, musite o tom informovat svého 1ékare a méla byste vyuzit genetické
poradenstvi.

Protoze neni znamo, zda fluoruracil ptechazi do matetského mléka, musi byt kojeni pied zahajenim
1écby pripravkem 5-Fluorouracil Ebewe pteruseno.

Pokud jste muz, mél byste se béhem 1é¢by pripravkem 5-Fluorouracil Ebewe a po dobu az 3 mésicii po
jejim ukoncéeni vyhnout poceti ditéte. Kvili moznosti nevratné neplodnosti v disledku 1é¢by
pripravkem 5-Fluorouracil Ebewe se doporucuje, abyste se pied 1écbou poradil o uchovani spermatu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
V zavislosti na tom, jak na Vas tento 1ék bude ptisobit, mize byt narusena Vase schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Proto je vhodné se béhem 1écby fluoruracilem zdrzet fizeni.

Pripravek S-Fluorouracil Ebewe obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 8,45 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v1 ml. To pii
maximalni denni davce fluoruracilu odpovida 8,5 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu
sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek 5-Fluorouracil Ebewe pouZiva

Ptipravek 5-Fluorouracil Ebewe Vam bude podavan lékaiem nebo jinym zdravotnickym personalem;
neberte si jej sami.

Pokud mate dojem, ze ucinek pripravku 5-Fluorouracil Ebewe je pfilis silny nebo slaby, feknéte to
svému lékari.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku 5-Fluorouracil Ebewe, neZ jste mél(a)

Neni pravdépodobné, ze by Vam bylo podano pfili§ velké mnozstvi, protoze tento 1ék bude podavat
zdravotnik. Nicméné pokud pocitujete jakékoli neobvyklé znamky, ptiznaky nebo vjemy nebo mate
né&jakou obavu, souvisejici s podavanim tohoto piipravku, obratte se na svého 1ékafe nebo zdravotni
sestru.

Pfiznaky predavkovani

Akutni:

psychotické reakce, ospalost, zvySena uéinnost sedativ (zklidiiujicich 1ékti), zvySena toxicita alkoholu.
Chronické:

Snizena funkce kostni dien¢ do stupné, kdy jsou hladiny bilych krvinek a krevnich destic¢ek kriticky
nizké, zvysena pravdépodobnost krvaceni, tvorby viedi v ustech, Zaludku nebo stfevech, prijmu,
vypadavani vlast, pocitu na zvraceni, zvraceni.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek 5-Fluorouracil Ebewe
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Je velmi nepravdépodobné, Ze by doslo k opomenuti Vam davku podat, protoZe tento 1€k bude podavat
zdravotnik. Pokud zapomenete, Ze jste mél(a) jit do nemocnice na lécbu, obratte se, prosim, na svého
1ékate, ktery na péci dohlizi.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich stavli, okamzité informujte svého 1ékare:
- bolest na hrudi
- dusSnost
- deficit DPD se muze podilet na rozvoji té¢zké stomatitidy (bolaky v ustech a/nebo krku),
zangtu sliznic, prijmu, neutropenie (zvysené riziko infekci) nebo neurotoxicity v pribéhu
prvniho 1é¢ebného cyklu (viz bod 2 Upozornéni a opatieni).

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl)
- infekce
- zanét mekkych tkani, napt. bolaky a viedy v ustech, v jicnu, v kone¢niku nebo bolesti v krku.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- nizky pocet bilych krvinek doprovazeny horeckou
- nedostatek ¢ervenych krvinek
- prjem
- pocit na zvraceni
- zvraceni
- ztrata chuti k jidlu
- vypadavani vlasti (po ukonceni 1écby se upravi)
- docasné, vratné problémy s mozkem, vcetné ztraty koordinace svalli, zmatenosti a problému
s koordinaci pohybii a fe¢i (po ukonceni 1é¢by obvykle vymizi).

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)
- horecka
- alergické reakce
- malatnost (ospalost)
- bolesti na hrudi
- omezena dodavka krve do casti téla (ischemie)
- zmeény srde¢ni aktivity stanovené na EKG (elektrokardiogram)
- srdec¢ni problémy (poruchy funkce levé komory)
- krvaceni z nosu
- nizky krevni tlak
- bolesti, zarudnuti a otok zil v disledku krevni srazeniny (tromboflebitida)
- viedy a krvaceni do zaludku a stiev
- selhani ledvin
- Unava
- poruchy tvorby vajicek a spermatu
- destrukce nosni prepazky
- dermatitida (zanét ktize)
- kozni problémy, jako je sucha kiize, trhliny ktize, koZni eroze, zarudnuti, vyrazka, svédéni,
alergické kozni reakce
- citlivost na slunce
- zmény barvy klize (pigmentace), pruhovita pigmentace nebo ztenceni kiize okolo zil
- zmény nehtl nebo ztrata nehth
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zarudnuti, otok a puchyie, zejména na rukou a nohou (syndrom palmoplantarni
erytrodysestézie) byly hlaSeny jako neobvykld komplikace bolusové infuze vysokych davek
nebo protrahované infuzni 1é¢by fluoruracilem.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)

zanét vngjsi vrstvy oka (konjunktivitida)

ucpané slzné kanalky

problémy s o€ima, jako je nadmérné slzeni, zmény vidéni, citlivost na svétlo, bolest v oku a
ztrata zraku (zanét o¢niho nervu)

infarkt myokardu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientil)

poskozeni jater

béhem kombinované 1écby byl hlasen infarkt mozku (naptiklad: fluoruracil + mitomycin C
nebo cisplatina)

zastava srdce

pacienti s nizkymi hladinami aktivity dihydropyrimidindehydrogenazy (DPD) jakéhokoli typu
(v€etné inhibitorh DPD, jako je eniluracil ¢i antivirotikum soruvidin) jsou ihned po zahajeni
1é¢by fluoruracilem nejvice ohroZeni vznikem zavaznych a dlouhodobych nezddoucich
ucinkl. Doporucuje se pocatecni sledovani aktivity DPD.

ojedinéla hlaseni davaji do souvislosti se soubéznym podavanim fluoruracilu a warfarinu
prodlouzeny protrombinovy Cas (krev se srazi delsi dobu).

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)

hyperamonemicka encefalopatie (porucha funkce mozku zptisobend zvySenym amoniakem)
zanét kize, ktery zptisobuje zarudla Supinata loziska a mize byt provazen bolesti kloubt a
horeckou (kozni lupus erythemathodes [anglicka zkratka je CLE])

srde¢ni onemocnéni, které se projevuje bolesti na hrudi, dusnosti, zavratémi, mdlobami,
nepravidelnym srde¢nim rytmem (stresova kardiomyopatie)

vzduch ve stfevni sténé

zavazny stav, ktery se projevuje potizemi s dychanim, zvracenim a bolesti bticha se svalovymi
kiecemi (laktatova acidoza)

stav charakterizovany bolesti hlavy, zmatenosti, epileptickymi zachvaty a zménami vidéni
(syndrom posteriorni reverzibilni encefalopatie [PRES])

zévazna komplikace s rychlym rozpadem nadorovych bungk, ktery zptisobuje vysoké hladiny
kyseliny mocové, drasliku a fosfatu (syndrom nédorového rozpadu)

vysoka hladina triacylglycerold (druh tuku) v krvi

bolest, zarudnuti nebo otok v misté infuze béhem nebo kratce po podani injekce/infuze (muize
se vyskytnout v diisledku toho, Ze injekce neni spravné zavedena do Zily)

nedostatek vitaminu B1 a Wernickeova encefalopatie (poskozeni mozku zptisobené
nedostatkem vitaminu B1)

zanét tenkého a tlustého stieva zplisobujici bolest a prijem, coz mtize vést k odumfteni tkané
stieva (kolitida, enterokolitida).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak ptipravek 5-Fluorouracil Ebewe uchovavat
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Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Chrante pied chladem a mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a §titku lahvicky za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek 5-Fluorouracil Ebewe obsahuje
Lécivou latkou je fluoruracil 50 mg/1 ml.
Pomocnymi latkami jsou roztok hydroxidu sodného (k ipravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek 5-Fluorouracil Ebewe vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni roztok.
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy nebo téméi bezbarvy roztok, prakticky prosty Castic.

Lahvicka z hnédého skla s/bez prithledného plastového obalu, Seda bromobutylova pryzova zatka, Al
uzaver, Sedy PP kryt, krabicka.

Baleni:

1 injek¢ni lahvicka 5 ml/250 mg

1 injekéni lahvicka 10 ml/500 mg

1 injekeni lahvicka 20 m1/1000 mg
1 injek¢ni lahvicka 100 ml/5000 mg

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko
Vyrobce

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestral3e 11, 4866 Unterach, Rakousko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci: Sandoz
s.r.0., Praha, e-mail: office.cz@sandoz.com.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 1. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Pokyny k pouZiti pripravku/zachazeni s pripravkem
- Jako je tomu u jinych cytotoxickych 1é¢iv, je pfi zachdzeni s fluoruracilem nutno postupovat
se zvlastni opatrnosti: pouZzivejte ochranné rukavice, oblicejovou masku a ochranny odév, a
pokud je to mozné, pracujte v mistnosti k tomuto ucelu uréené.
- Kontaktu s kiizi a sliznicemi je nutno se vyhnout. Pokud k nému dojde, oCistéte je pecliveé
vodou a mydlem. Pii kontaktu s o¢ima je ihned vyplachnéte velkym mnoZzstvim vody a
vyhledejte 1€katskou pomoc.
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- T¢hotné Zeny s fluoruracilem zachazet nesmgéji.

Pii extravazaci:
1. Injekci/infuzi ihned zastavte.
2. Na jehlu nasad’te Sml injekéni sttikacku a pokuste se nasat co nejvétsi objem. Upozornéni!
Misto, kde doslo k extravazaci, nestlacujte.
3. Jehlu béhem aspirace pomalu vytahujte.
4. Je potieba pravidelné sledovani.

Inkompatibility

Ptipravek 5-Fluorouracil Ebewe se nesmi misit s jinymi lécivymi pfipravky.

Kalcium-folinat

Fluoruracil nesmi byt misen v jedné infuzi s kalcium-folinatem z diivodu mozné tvorby precipitati.
Fluoruracil 50 mg/ml a kalcium-folinat 20 mg/ml, misené s nebo bez 5% vodného roztoku dextrozy
v riiznych mnozstvich a skladované pfti 4, 23 nebo 32 °C v PVC obalu, byly prokazany jako
inkompatibilni.

Uchovavani a doba pouzitelnosti

Fluoruracil se musi fedit fyziologickym roztokem chloridu sodného nebo 5% roztokem glukozy.
Chemicka a fyzikalni stabilita pfipravku po nafedéni do infuze 5% roztokem glukézy nebo 0,9%
roztokem chloridu sodného na koncentraci 0,35 mg/ml a na koncentraci 15,0 mg/ml byla prokdzana na
dobu 28 dni pii uchovavani v chladnicce nebo na dobu 28 dnti pti 25 °C s ochranou nebo bez ochrany
pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pifipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt del$i nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Pokud v disledku expozice nizkym teplotam vznikla srazenina, znovu ji rozpust'te zahtatim na teplotu
60 °C za silného tfepani. Pfed podanim nechte vychladnout na teplotu téla.
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